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Modulo 3

Evaluacion Externa de la Calidad (EEC) y Analisis del Desempeno

Objetivo: Interpretarresultados de PEEC y utilizarlos como herramienta de evaluaciony

mejora del desempeno analitico
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Control de calidad externo, CCE

Control de calidad externo (CCE) o evaluacion externa de la calidad (EQA) es una herramienta utilizada para
verificar objetivamente el desempeio de un laboratorio mediante la comparacion de sus resultados con una

fuente externa.
Objetivo

. Demostrar que los resultados emitidos por el laboratorio son:
. Confiables
. Comparables

. Técnicamentevalidos

. Aseguralacalidad del diagndstico clinicoy la seguridad del paciente
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El control de calidad externo busca:

e Evaluar el desempeno analitico del laboratorio

e Detectar errores sistematicos o
problemas metodolégicos

e Verificar la comparabilidad entre laboratorios
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El control de calidad externo busca:

e Complementar el control de calidad interno

DOCUMENTA
CI6,
CALIDAD / NORMAT 'cA

T 150 15189

e Demostrar competencia técnica
y cumplimiento normativo

LT 1s0zec 17655

T Requisiros CUMPLIDGS

m{PLAN\

e Favorecer la mejora continua ok

-
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Requisitos clave paralos laboratorios

. Monitorear sudesempeno comparando sus resultados con otros laboratorios mediante la participacion
en programas de EQA adecuados,.

. Contarconun procedimiento paralainscripcion, participaciony ejecucion de programas de EQA
disponibles.

. Lasmuestras de EQA deben ser procesadas por el personal habitual dellaboratorio entodas las etapas
del analisis.

. Losprogramas de EQA deben:
. Evaluartodaslasetapas delanalisis, preanalitica, analiticay post analitica
. Utilizarmuestras similares alas de pacientes

« CumplirconlISO/IEC17043
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CClvs. CCE

HERRAMIENTA ANALITICA

MONITOREO DE VARIABLES : o
ANALITICAS Flab”ldad
PROCESO DE MEDICION

INTRA- ANALITICA : PRECISION

CONTROL DE
CALIDAD
INTERNO

PROGRAMA DE
EVALUACION
EXTERNO

HERRAMIENTA DE CARA A LA .
SEGURIDAD DEL PACIENTE Va | |d ez

EVALUA EL RESULTADO
VERACIDAD- EXACTITUD
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Metodos de Control de calidad externo
RIQAS &

EQAS’

. Ensayo de aptitud

Basada en comparaciones interlaboratorio con criterios predefinidos

Alternativa: Comparaciones interlaboratorio utilizando materiales de IQC

idénticos. Unity Real Time"

Evalua el resultado del CCI del laboratorio individual frente al conjunto de

resultados de los participantes que utilizan el mismo material de CCl
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Metodos de Control de calidad externo

. Alternativa: Interlaboratorios

De muestras de pacientes conotroslaboratorios
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AcreditacionISO/IEC 17043y PT

. Demuestracompetenciatécnicadel proveedor

. Matrizestableyhomogénea

. Rigurosidad estadistica-1SO 13528

. Mayorconflanzaenlavalidezdelosresultados

. Reconocimientoy mejoralareputaciondellaboratorio

worldwide
excellence
consulting

@ +595 981862345
www.wecconsultores.com.py
e asistencia@wecconsultores.com.py




AcreditacionISO/IEC 17043y PT

\‘\HIHI"'
\\\\ t// 7/,
. y . > -
La acreditacion de los proveedores|o proporciona m
organismos de acreditacion reconocidos PN
'/,,/Tr\\\\\x
JUTIT

internacionalmente.

Asegurarse de que el programa este incluido dentro
del alcance de acreditacion UKAS

RIQAS - Randox - UKAS

EQAS -Bio-rad -a2lLa

The American Association
for Laboratory Accreditation

worldwide
excellence
consulting

@ +595 981862345
www.wecconsultores.com.py

e asistencia@wecconsultores.com.py



CCE/RIQAS, Alcance ISO-IEC 17043_UKAS.pdf
CCE/RIQAS, Alcance ISO-IEC 17043_UKAS.pdf
CCE/RIQAS, Alcance ISO-IEC 17043_UKAS.pdf
CCE/RIQAS, Alcance ISO-IEC 17043_UKAS.pdf
CCE/RIQAS, Alcance ISO-IEC 17043_UKAS.pdf
CCE/RIQAS, Alcance ISO-IEC 17043_UKAS.pdf
CCE/EQAS, Alcance ISO-IEC 17043_a2La.pdf
CCE/EQAS, Alcance ISO-IEC 17043_a2La.pdf
CCE/EQAS, Alcance ISO-IEC 17043_a2La.pdf
CCE/EQAS, Alcance ISO-IEC 17043_a2La.pdf
CCE/EQAS, Alcance ISO-IEC 17043_a2La.pdf
CCE/EQAS, Alcance ISO-IEC 17043_a2La.pdf
CCE/EQAS, Alcance ISO-IEC 17043_a2La.pdf
CCE/EQAS, Alcance ISO-IEC 17043_a2La.pdf
CCE/EQAS, Alcance ISO-IEC 17043_a2La.pdf
CCE/EQAS, Alcance ISO-IEC 17043_a2La.pdf

Aspectos criticos para seleccionar un programa

La seleccion adecuada del proveedor influye
directamente en la utilidad de los resultados
obtenidos y en la mejora del desempeno del

laboratorio

Homogeneidad
y Estabilidad

Cantidad

Conmutabilidad de
Participantes

Trazabilidad
de los
procedimientos
de medida

' Consistencia del
Grupo de
Comparacion

Frecuencia
de los
Envios

Utilidad de los
Informes
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Conmutabilidad

. Unamuestraconmutable se comporta como una muestrareal de paciente frente a
distintos metodos analiticos.

. Las muestras no conmutables pueden generar sesgos por efectos de matriz.

. LalSO/IEC1/043 recomienda utilizar matrices similares alas muestras rutinarias del
laboratorio.

. Laconmutabilidad es clave parainterpretar correctamente los resultados EQA/PT.
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Homogeneidad y estabilidad

. Los materiales PT/EQA deben serhomogéneosy mantenerse estables durante
almacenamientoy transporte.

. Cambios enlas muestras pueden afectarla evaluacion del desempeno.
. Elproveedordebe documentarlos estudios de homogeneidady estabilidad.

. Sinoesposiblerealizar estos estudios, debe demostrarse que el material sigue siendo
adecuado para el proposito del esquema.
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Cantidad de participantes

. Elnumero de participantes afecta directamente la confiabilidad estadistica del grupo.

. LalSO 13528 recomienda grupos suficientemente numerosos.

Grupos pequenos pueden generar valores asignados poco confiables.

. Laconsistenciaestadistica disminuye cuando existen pocos participantes.
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Consistencia del grupo de comparacion

. Elgrupo de comparacion debe presentarresultados estadisticamente coherentes.

. Unaincertidumbre elevada del valor asignado puede generarinterpretaciones
erroneas.

. Laconsistenciadependede:

. nhumero de participantes,
. trazabilidad metroldgica,

. dispersion deresultados.

. Evaluarla consistencia evita decisionesincorrectas sobre eldesempeno del

laboratorio.
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Frecuencia de los envios

. Lafrecuenciaderondasinfluye enla capacidad de monitoreo deldesempeno.
. Enqguimicaclinicay hematologia suelen ser mensuales o quincenales.
. Enotrasareas puedenserbimestrales o trimestrales.

. Unamayorfrecuencia aportamejor seguimiento de tendenciasy desvios.

Data Entry
LabiD:* (999999 = ¢ Program Name: * | Hemoglobin Program - Cycle 9
i o RS 18 ' r r
50ec || W8lan || 1s5Fen |'21Mar| 18Apr | 16May | 20Jun || 18Jul | 15Aug
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Utilidad de losinformes

. Losinformes debenserclaros, completos e interpretables.

. Debenincluir;

. desempeno individual,
. comparacioncon pares,

. Criterios estadisticos utilizados.

. Lautilidad del esquema depende también de larapidez de emision de losinformes.
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Tratamiento estadistico de los datos

Los programas PT/EQA utilizan analisis estadistico para evaluar el desempeno de los laboratorios.

. LanormalSO 13528 recomienda eluso de estadisticarobusta.

Los parametros principales evaluados son:
. Valorasignado
. Desviacion estandardel grupo

. Incertidumbre delvalorasignado

El objetivo es garantizar evaluaciones mas confiablesy comparables entre laboratorios.
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Valor asignado

Valor dereferencia utilizado para evaluar el desempeno dellaboratorio.

. LanormalSO 13528 describe cinco métodos para establecerlo:

1. Formulacion

Se determinamediante la preparaciony mezcla controlada de materiales con propiedades conocidas.

2. Materiales dereferenciacertificados

Uso de MRC para asignarvalores

3. Valores dereferencia

Se establece utilizando resultados obtenidos porun laboratorio de referencia con métodos validadosy trazables
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Valor asignado

4. Consenso de laboratorios expertos

Consenso estadistico de resultados generados por laboratorios expertosy competentes

5. Consenso de participantes

Se obtiene mediante el anadlisis estadistico del conjunto de resultados reportados porlos participantes
Sus principaleslimitaciones:
. Puedeno existirunconsensoreal.

. Elconsensopuede estarsesgado pormetodologias defectuosas compartidas.

T —
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Desviacion estandar del grupo de comparacion

Calcio, mmol/l
N Promedio CV% U, SD Exc.

Todos los métodos 270 3,969 7,4 0,02 0,29 23

Metodo . Complejo de cresolftaleina (CPC) 144 3,879 43 0,02 0,17 21
Grupo par . Siemens/Dade Dimension RxL/Max/Xpand 23 3,885 4,0 0,04 0,16 0
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Desviacion estandar del grupo de comparacion

. Define elrango aceptable deresultados para evaluar el desempeno de los
participantes.

. Normalmente se calcula a partirde losresultadosreportados porlos propios
participantes.

. Puedevariarentrerondas, dificultando el seguimiento de tendenciasy del
desempeno en el tiempo.

. \/Zf:1 (wi_i)2
8 =
p
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Desviacion estandar del grupo de comparacion

Calcio, mmol/l

p—
N Promedio CV% Un SD Exc.

D Todos los métodos 270 3,969 7,4 0,02 0,29 23 o
. Complejo de cresolftaleina (CPC) 144 3,879 43 0,02 0,17 21

0 —

. Siemens/Dade Dimension RxL/Max/Xpand ~ 23 3,885 4,0 0,04 0,16 0

Number of Laboratories

< 2.97 3.18 3.38 3.59 3.79 4.00 4.20 4.41 >

mmol/1

A
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Cantidad minima de participantes

Calcio, mmol/l

Parametro de tendencia
central

. Siemens/Dade Dimension RxL/Max/Xpand 23

r

Neifr

N

~

Media N>12
Mediana N>15
Media |
robusta N218

Promedio | CV%

3,885 40

Parametros de
dispersion

Un

0,04

SD

0,16

Ideal N>30
Precaucion 20<N<30
Critico N<20

Exc.
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Incertidumbre de medicion del valor asignado

. Representalaincertidumbre asociada al calculo delvalor asignado utilizado para
evaluar aloslaboratorios

Um = 1.25xSD

Vn
U, <0.3S Valor despreciable
U, >0.3S ValorNo despreciable
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Incertidumbre de medicion del valor asignado

Calcio, mmol/l

N Promedio CV% U, SD Exc.

B sicmensDade Dimension ReLMax/Xpand 23 3885 40 004 016 0

S

0,16
U, = 1,25 x 33 Un <0.3 x0,16
Uy, ~ 0,0417 0,0417 < 0,048  Valordespreciable
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Incertidumbre de medicion del valor asignado

Calcio, mmol/l

N Promedio CV% U, SD Exc.

B sicmensDade Dimension ReLMax/Xpand 23 3885 40 004 016 0

Promedio 3,885+ 0.04
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Grupos de comparacion

. Porgrupo par

. Proporcionalacomparacion mas equivalente técnicamente.

. Permite evaluar eldesempeno real dellaboratorio frente a sistemas practicamente idénticos.
. Pormétodo

. Seutiliza cuando no existe un grupo par suficientemente grande o definido.

. Sigue siendo técnicamente valido porque considera el mismo principio analitico.
. Todoslos metodos

. Seutilizacomo evaluacion global o cuando no es posible formar grupos especificos.

. Tiene menor capacidad para discriminar sesgos metodologicos

worldwide
excellence
consulting

@ +595 981862345
www.wecconsultores.com.py
e asistencia@wecconsultores.com.py



Evaluacion de desempeno

. Errorde medida

. Indice de desvio estandar

. § Error de medida
— EM=C-V

Valor de referencia

o _o

Valor medido

. — Li—Lpt U, <038
A Ot
p

o — LTt U, > 0.35
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Zi,ZScore

2.0<[72’]<3.0 Desempefio cuestionable

[Z']23.0 Desempeiio inaceptable
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Zi,ZScore

Calcio, mmol/l

N Promedio CV% U, SD Exc.

. Siemens/Dade Dimension RxL/Max/Xpand 23 3,885 40 0,04 0,16 0

Valorreportado = 3,790 mmol/I

Lj—Lpt

z- p—
1 O'pt

Z; == —0,59

3,790 — 3,885
N 0,16

Zi
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Zi,ZScore acumulado

Permite evaluar el comportamiento del Medias 79 47 85 64 47 85 Y 7
desempeno atraveés del tiempo 3.0 ' ' ' ' ' ' ' — — '
Permite determinar el sesgo del D0
metodo

QD 104

o

(&

7

N

Fecha . . . : : : : . . ;
Abr-25 |May-25 | Jun-25 |Jul-25 |Ago-25 | Sep-25|0ct-25 | Nov-25|Dic-25 |Ene-26 | Feb-26| Mar-26
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Grafico de Yundt

Permite observar si el método mantiene
un comportamiento lineal entodo el
rango de medicion

Evaluar sesgo e imprecision envarios
niveles de control.

Requiere normalmente al menos tres
niveles de control

-3.0

Deseado

3.5

Medias

4.7

6.4

7.9
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Aplicacion de resultados de desempeno

1. Noaceptables

2. Aceptables
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No conformidad Resultados no aceptables

Analisis de NC

Gestion de '
Riesgos o

Accion correctiva
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Resultados no aceptables

@ PRE ANALISIS

Muestras

Identificacion

— Transporte

Metodoldgicos

=]

=

@ ANALISIS

POS ANALISIS

Equipos

— Técnicos

CLASIFICACION
Resultados erroneos

Errores de envio

EVALUACION

)
—
m
><
o
=
o
>
o
(@
—
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Resultados aceptables

Evaluacion del desempeno del método analitico
Estimacionde sesgo

Plan de aseguramiento de calidad: métrica sigma

N N

Estimacionde laincertidumbre de medicion,
componente sistematico
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Evaluacion del desempeno del método analitico

. Permitedeterminarlosvaloresde TEaenfuncidona
losresultados de EQA

. Apartirdelareproducibilidad delmétodo

TEa=3.MP(Cv TEa=2.MP(Cv

gru I00) gru po)

??:— CV TUpo; 'n TUpo;
MP(C%THPG) — Zz_l (Z:n.'? nPO g Pﬂ)
i=1 ""grupo;
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Reproducibilidad

Muestra EQA N Promedio GGT CV % CV% «N
(U/L)
EQA-O1 51 42,8 52 265,2
EQA-02 50 47,3 5,0 250,0
EQA-03 52 55,6 4,8 2496 >i—1 (CVgrupo, * Nigrupo,)
MP(legrupo) — i)
EQA-04 49 61,4 5,1 249,9 2 _i—1 Mgrupo;
EQA-0O5 53 68,9 4,9 2597
1509,4
EQA-06 50 74,2 477 235,0 MP (CVgT'UpO) — e — 4’9 %
Sumatoria 305 — — 1509,4
TEa=3. MP(CVgrupo) =14,7 TEa=2. MP(CVgrupo) =9,8 %
%
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Estimacion de sesgo

Sesgo: Valor estimado de un error sistematico

EM% _ Valor mforma:do—Medm del grupo % 100
Media del grupo

\/ 2 (EM %)
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Estimacion de sesgo

Muestra EQA N Promedio GGT| ¢y o Mediade | | Emop | | EM%2 | |
(U/L) Grupo EM% — Valor in formado—Media del grupo 100
0= Media del grupo X
EQA-O1 51 42,8 5,2 46,8 -1,61 2,59
EQA-02 50 47,3 5,0 56,2 1,07 1,14
EQA-03 52 55,6 4,8 60,7 -1,07 1,14
EQA-04 49 61,4 51 69,5 1,15 1,32 SN (EM%)?
RMSgyo, =\ =———
EQA-0O5 53 68,9 4,9 73,6 -0,86 0,74 n
EQA-06 50 74,2 4,7 73,6 0,82 0
Sumatoria -- — — -- -- @)
7,60
L = 0
RMSpyy, _ [722=1,27 %
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Métrica sigma

Esunindicador estadistico utilizado para evaluar el desempeno analitico de un método

de laboratorio.
Sumate) | Colfasin
< :
' tBe B naceptabe

3<0<4 pobre
CV = CCl 4<g<5 bueno
Bias = CCE

TEa = CLIA, CCE
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CV = 1,62 (CCI)
Bias = 1,27 (CCE)
TEa = 9,8 (CCE)

9,8—1,27

o

1,62

o=29,27

Métrica sigma

Soma(e)_|_calfeacn
inaceptable

2iot | o

3<o0<4 pobre

4<0<5 bueno
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Métrica sigmay Reglas de Westgard

Report Results

Sigma Scale = (%TEa-%Bias)/%CV
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Incertidumbre

Ue = A/ U oo+ U

precision bias
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Estudio de caso
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12:31

0 25 RESU LTADOS / Alinity ci-series ? Ayuda [£ Notas [ ic;r::icnmoo 21.05.2026 Ee

Versién: 3.7.0
i ovnde: | o MUESTRA CONTROL EXCEPCION  EXCEPCION ALMACENADA
alarmas v
Y Estatabla esta filtrada  Borrar filtro
ID
. G/P IDM CONTROL LOTE NIVEL ENSAYO RESULTADO ALERTAS HORA
MODULO
Estado de
muestras 3
1 $8925/5 0299012502 MULTI U 029901250 LEVEL2 Glucose CU 286 mg/dL CNTL, 1-2s 21.05.2026 06:12
1 $8925/4 0299012501  MULTIU 029901250 LEVEL1 Glucose CU 80 mg/dl CNTL, 1-3s 21.05.2026 06:11
it $8925/3 0153112403 MULTICH S 015311240 LEVEL3 Glucose 260 mg/dL = 21.05.2026 06:09
1 S$8925/2 0153112402 MULTICH S 015311240 LEVEL2 Glucose 125 mg/dL = 21.05.2026 06:07
1 $8925/1 0153112401 MULTICH S 015311240 LEVEL1 Glucose 51 mg/dL = 21.05.2026 06:06

Suministros
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Version: 1.7.0

Centro de alarmas Control: MULTICH S N2 de lote: 015311240 Fecha cad.: 30.11.2027 Tipo de comparacion: Ninguno

Intervalo de datos seleccionado: 20.04.2026 - 21.05.2026 Intervalo de datos mostrado: 20.04.2026 - 21.05.2026

Nivel: LEVEL1 < Glucosa
Médulo: 1 N%: 23 $30.£

A Media: 51.40000 +2D.E. |
D.E.: 5.15000
—— e
Intervalo del control: |
Estado de 41.30000 - 61,70000 Media | :
muestras
Media de comparacién: -1 D.E.
. -2D.E.
D.E. de comparacion:
-3 D.E.
Peticiones Resultados APek VRS
Médulo: 1 Ne:23  *3DE. |
Media: 125.00000 +2DE. |
D.E.: 12.80000
+1DE. |
Intervalo del control: ] .—Q—Q—.—O—.—Q‘N_M—“—Q—.—O—.-O—.\.
100.00000 - 151.00000 Media |
Media de comparacion: -1 D.E. "
D.E. de comparacién: =2 0.E:1
-3D.E |
Nivel: LEVEL3
Médulo: 1 N®: 23 +3DE. |
Reactivos Suministros Media: 274.00000 +2DE. |
D.E.: 27.50000
Intervalo del control: D
215.00000 - 325.00000 Media |
Media de comparacién: 1D.E |
D.E. de comparacion: 2D
-3D.E. |

— = RESUMEN QC IMPRIMIR SETA‘;_LOLES DEL =
Procedimientos Crear peticion UN
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RESUMEN DE CONTROL DE CAL'DAD / Alinity ci-series ? | Ayuda (£ Notas e ;Z:ficnmo 21.05.2026 El

Versién: 3.7.0

Centro de
alarmas Médulo @ 1 2 6 Rango de fecha: = 20.04.2026 Hasta: = 21.05.2026 ACTUALIZAR

Estado de
muestras

Y Esta tabla esta filtrada  Borrar filtro

NOMBRE DEL CON

ENSAYO CONTROL N2 LOTE NIVEL ALERTA MEDIA REAL D.E. REAL % CV MEDIA ESPERADA = D.E. ESPERADA INTERVALO ESPERADO

Resultados

1 Glucose CU MULTI U 029901250 LEVEL1 9 0 36.5555 0.5270 1.4417 34.5 3.45 27.6 - 41.4

1 Glucose CU MULTI U 029901250 LEVEL2 10 1 374.0 31.1555 8.3303 3725 37.25 298.0 - 447.0

1k Glucose MULTICH S 015311240 LEVEL1 23 0 53.0869 1.2761 2.4038 51.4 5.15 41.1 - 61.7
Reactivos

1 Glucose MULTICH S 015311240 LEVEL2 23 0 131.6521 1.8243 1.3857 125.0 12.8 100.0 - 151.0

1 Glucose MULTICH S 015311240 LEVEL3 23 1 265.9130 14.6657 5.5152 274.0 27:5 219.0 - 329.0

Suministros
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Group Stats View

Product: @ MULTICHEM S Plus (08P88-10) (Alinity) v Instrumento :  *Alinity 1cil v Period: *May v 2026 v APPLY
Level 1 Level 2 Level 3
O None ) None O None

(0 0162102501 () 0162102502 (O 0162102503

() 0158072501 () 0158072502 O 0158072503

(O 0157042501 (O 0157042502 ) 0157042503

O 0154112401 O 0154112402 O 0154112403

@® 0153112401 @® 0153112402 @® 0153112403

() 0145072401 (O 0145072402 () 0145072403

O 0140102301 () 0140102302 () 0140102303

Units: us v Analyte: Glucose (07P55-1A); mg/dL v Método: NONE Reagent: ABBOTT
VER VIEW ALL (PRINT)
Monthly Stats Cumulative Stats
Level Mean SD % CV N Peers Mean SD % CV N Peers

Test System Peer Level 1 51.561 1.0164 1.97 7148 228 51.724 1.0441 2.02 183645 552
Method Principle Peer Level 1 51.561 1.0164 1.97 7148 228 51.724 1.0441 2.02 183645 552
All System Peer Level 1 51.561 1.0164 1.97 7148 228 51.724 1.0441 2.02 183645 552
Test System Peer Level 2 124.616 2.0783 1.67 6587 204 125.427 2.1788 1.74 170523 486
Method Principle Peer Level 2 124.616 2.0783 1.67 6587 204 125.427 2.1788 1.74 170523 486
All System Peer Level 2 124.616 2.0783 1.67 6587 204 125.427 2.1788 1.74 170523 486
Test System Peer Level 3 269.204 4.4958 1.67 6794 213 271.982 5.0033 1.84 180452 541
Method Principle Peer Level 3 269.204 4.4958 1.67 6794 213 271.982 5.0033 1.84 180452 541
All System Peer Level 3 269.204 4.4958 1.67 6794 213 271.982 5.0033 1.84 180452 541

Controls: 0153112401 | 0153112402 | 0153112403
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Muchas gracias!
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